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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Proyecto deresolucion

Numero: 1F-2023-55033860-APN-DNPV#SENASA

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Mayo de 2023

Referencia: PROYECTO DE RESOLUCION - BIOPREPARADOS

Visto e Expediente N° EX-2022-128553583- -APN-DGTY A#SENASA, las Leyes Nros. 27.118 y 27.233,
Decreto N° DECTO-2019-776-APN-PTE del 19 de noviembre de 2019, la Resolucion N° 180 del 31 de mayo de
2019 del Ministerio de la Produccion de la Provincia de SANTA FE y la Instruccion Normativa Conjunta N° 1
del 24 de mayo de 2011 de la SECRETARIA DE DEFENSA AGROPECUARIA, de la SECRETARIA DE
DESARROLLO AGROPECUARIO Y COOPERATIVISMO, del INSTITUTO BRASILENO DEL MEDIO
AMBIENTE Y DE LOS RECURSOS NATURALES RENOVABLES y LA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA y la Instruccion Normativa Conjunta N° 2 del 2 de junio de 2011 de la
SECRETARIA DE DEFENSA AGROPECUARIA y de la SECRETARIA DE DESARROLLO
AGROPECUARIO Y COOPERATIVISMO del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y
ABASTECIMIENTO de la REPUBLICA FEDERAL DE BRASIL, ambas de la REPUBLICA FED ERAL DE
BRASIL v,

CONSIDERANDCO:

Que la Ley N° 27.233 declard de interés naciona la sanidad de los animales y los vegetales, asi como la
prevencion, el control y la erradicacion de las enfermedades y plagas que afecten la produccion silvoagropecuaria
nacional, la flora y la fauna, la calidad de las materias primas producto de las actividades silvo-agricolas,
ganaderas y de la pesca, la produccién, inocuidad y calidad de los agroalimentos, los insumos agropecuarios
especificosy e control de los residuos quimicos y contaminantes quimicos y microbiol6gicos en los aimentos y
el comercio nacional e internacional de dichos productos y subproductos, siendo el SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA (SENASA) la autoridad de aplicacion y el encargado de
planificar, e ecutar y controlar el desarrollo de |as acciones previstas en la mencionadaley.

Que la declaracion de interés nacional referida comprende todas las etapas de la produccion primaria,
elaboracion, transformacion, transporte, comercializacion y consumo de agroaimentos y el control de los
insumos y productos de origen agropecuario que ingresen al pais, asi como también las producciones de
agricultura familiar o artesanales con destino a la comercializacion, sujetas a la jurisdiccion de la autoridad
sanitaria nacional.



Que, ademés, por @ articulo 3° de dicha ley se establece la responsabilidad de los actores de la cadena
agroadimentaria en velar por la sanidad, inocuidad, higiene y calidad de la produccion de acuerdo con la
normativa vigente.

Que, asimismo, por € articulo 4°, se determina que la intervencién de las autoridades sanitarias competentes, en
cuanto corresponda a su actividad de control, no exime la responsabilidad directa o solidaria de los distintos
actores de la cadena agroalimentaria respecto de los riesgos, peligros o dafios a terceros que deriven de la
actividad desarrollada por estos.

Que, por su parte, el articulo 7° establece que a fin de concurrir al mejor cumplimiento de las responsabilidades,
el SENASA podra promover la constitucion de unared institucional con asociaciones civiles sin fines de lucro o
el acuerdo con entidades académicas, colegios profesionales, entes oficiales nacionales, provinciaes y/o
municipales, de caracter publico, privado o mixto, previa firma del convenio respectivo, a fin de gecutar, en
forma conjunta y coordinada, las acciones de control publico en &reas de su competencia, verificando €
cumplimiento de la normativa vigente en la materia.

Que el Decreto N° DECTO-2019-776-APN-PTE del 19 de noviembre de 2019 aprueba la Reglamentacion de la
citadaLey N° 27.233.

Que resulta necesario proporcionar la base para € desarrollo sostenible de sistemas de produccion
agroecologicos, garantizando el funcionamiento eficaz del mercado, asegurando la competencia leal en la
produccion y €l comercio, la proteccion de los intereses de los consumidores y la confianza de éstos.

Que existen sistemas de produccion agricolas que no cuentan con herramientas adecuadas para lograr un
abordgje eficiente de los problemas de plagas y enfermedades que afectan la sustentabilidad del cultivo, ya sea
porque carecen de productos fitosanitarios registrados para su proteccion, o porque los pocos productos
fitosanitarios registrados brindan un control parcial del espectro de plagas que afectan a dichas producciones o
porgue los mismos no se adeclian alos sistemas de produccién agroecol dgicas.

Que & manual “Biopreparados para el mangjo sostenible de plagas y enfermedades en la agricultura urbana y
periurbano" de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agriculturay la Alimentacién (FAO) define alos
biopreparados como sustancias y mezclas de origen vegetal, animal o mineral presentes en la naturaleza que
tienen propiedades nutritivas paralas plantas o repelentes y atrayentes de insectos para la prevencion y control de
plagas y/o enfermedades.

Que laFAO considera que los biopreparados “ suponen un menor riesgo de contaminacion al ambiente, ya que se
fabrican con sustancia biodegradables y de baja o nulatoxicidad”.

Que asimismo, estima que el uso de biopreparados debido a “su rdpida degradacion puede ser favorable pues
disminuye el riesgo de residuos en los alimentos, incluso algunos pueden ser utilizados poco tiempo antes de la
cosechd’.

Que e INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA AGROPECUARIA (INTA) considera dentro de los
biopreparados a aquellos productos elaborados a partir de restos de origen vegetal o sustancias de origen mineral
o anima que contribuyen al control de plagas y enfermedades o mejorar €l desarrollo de los cultivos, ya que
segun la funcién, poseen propiedades nutritivas para las plantas, repelentes y controladoras de acaros o insectos,
o curativas de enfermedades.



Que tanto e INTA como diversas Universidades nacionales vienen trabajando en el desarrollo, pruebay ensayo
de diferentes biopreparados con resultados muy favorables.

Que e sector de la Agricultura Familiar, Campesina e Indigena, segiin se encuentra caracterizado en la Ley N°
27.118 de Reparacion Histérica de la Agricultura Familiar para la construccion de una nueva ruralidad en
Argentina, resulta € sujeto principal, pero no exclusivo, en los procesos de elaboraciéon y utilizacion de
biopreparados.

Que los biopreparados, preparados ecoldgicos o preparados naturales se elaboran en base a sustancias
preexistentes en la naturaleza y por lo tanto los agro-ecosistemas cuentan con diversas rutas metabdlicas para su
degradacion en el ambiente.

Que la agroecologia plantea la necesidad de que los productores alcancen mayores niveles de autonomia
reduciendo su dependencia de insumos externos a los ecosistemas locales y regionales, para lo cua propone
sustituir insumos de sintesis quimica en e proceso de transicién a sistemas de mayor sustentabilidad en
combinacion con otras préacticas, mientras avanzan en la apropiacion de tecnologias de procesos que promuevan
laautorregulacion del agroecosistema.

Que la comercializacién de biopreparados tiene como destino, fundamentalmente, el mercado interno.

Que los biopreparados se realizan fundamentalmente a partir de recursos locales, se elaboran integramente en
nuestro paisy permiten una mayor autonomia en la toma de decisiones agrondémicas.

Que los biopreparados se encuentran asociados a procesos artesanales, de sencilla elaboracién y no se requiere de
elementos de alta complejidad para su produccién.

Que los productos artesanales se elaboran en forma manual o con ayuda de herramientas semiautométicas o
autométicas, siendo laintervencion directadel elaborador el componente sustancial del producto terminado.

Que la evolucion de los biopreparados requiere dar reconocimiento a una categoria de insumos agricolas con
caracteristicas diferenciales que ameritan un tratamiento administrativo especifico.

Que resulta necesario mencionar que la Instruccién Normativa Conjunta N° 1 del 24 de mayo de 2011 de la
SECRETARIA DE DEFENSA AGROPECUARIA, de la SECRETARIA DE DESARROLLO
AGROPECUARIO Y COOPERATIVISMO, del INSTITUTO BRASILENO DEL MEDIO AMBIENTE Y DE
LOS RECURSOS NATURALES RENOVABLES y LA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA y la Instruccion Normativa Conjunta N° 2 del 2 de junio de 2011 de la SECRETARIA DE
DEFENSA AGROPECUARIA y de la SECRETARIA DE DESARROLLO AGROPECUARIO Y
COOPERATIVISMO del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ABASTECIMIENTO de la
REPUBLICA FEDERAL DE BRASIL, ambas de la REPUBLICA FEDERAL DE BRASIL prevén los
procedimientos para el registro y las especificaciones de referencia (Protocol os) de productos fitosanitarios con €l
uso aprobado para la agricultura organica.

Que € referido procedimiento de registro de las especificaciones de referencia resulta novedoso y de aplicacion
factible para la aprobacidn de protocolos para lainscripcién de productos biopreparados.

Que por su parte, € MINISTERIO DE LA PRODUCCION de la PROVINCIA DE SANTA FE mediantela
Resolucién N° 180 del 31 de mayo de 2019 define a los biopreparados o preparados ecol 6gicos son de origen



vegetal, animal o mineral (excluyendo los microorganismos), no modificados genéticamente y que se han
obtenido mediante un procedimiento no tratado o tratado Unicamente por medios manuales, mecanicos o
gravitacionales, por disolucion en agua, flotacion, extraccion de agua, destilacion a vapor o calentamiento solo
paraeliminar el agua.

Que resulta necesario propiciar la estandarizacién de pardmetros minimos de elaboracién (recetas, materias
primasy procesos) para una elaboracion y uso seguro de |os mismos.

Que en tal sentido se requiere e establecimiento de un proceso que formalice la elaboracién de los productos
bi opreparados que se comercializan en el mercado interno para mejorar las condiciones de seguridad e inocuidad
en la elaboracion y uso de este tipo de insumos agricolas.

Que asimismo, resulta necesario crear un inventario de protocol os de biopreparados a los efectos de formalizar y
dar garantias respecto de productos que ya se encuentran en uso y que su elaboracién comienza a aumentar en su
escala

Que el procedimiento de inscripcion propiciado resulta novedoso, y como tal perfectible, alavez que permite que
el Estado cumpla un rol activo en e aseguramiento de la sanidad y calidad de |os biopreparados.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion que le compete.

Que la suscripta es competente para dictar €l presente acto de conformidad con las facultades conferidas por €l
Articulo 8°, incisos €) y f) del Decreto N° 1.585 del 19 de diciembre de 1996 y sus modificatorios.

Por €llo,

LA PRESIDENTA DEL SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
RESUEL VE:

ARTICULO 1°.- Biopreparado. Se crea la categoria de “Biopreparado” en materia de autorizacion y
comercializacion de insumos (productos) de uso agricola, en € marco de las competencias de este SERVICIO
NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA (SENASA).

ARTICULO 2°.- Biopreparado. Definicion. A los fines de la presente norma se entiende por Biopreparado a
todo insumo elaborado en base a la combinacion o mezcla de sustancias de origen vegetal, animal 0 mineral
presentes en la naturaleza, que tienen propiedades nutritivas para las plantas y/o controladoras, repelentes o
atrayentes de plagas y enfermedades o son utilizadas como enmienda o sustrato; que se hayan obtenido mediante
un procedimiento de tipo y escala artesanal, a partir de recursos mayoritariamente de obtencion local a excepcion
de aquellas procedentes de zonas de produccién exclusivas de ciertas partes del territorio nacional, y accesible a
todo usuario final”.

ARTICULO 3°.- Autorizacion de Protocolo por producto. EI SENASA aprobara los Protocolos de cada
biopreparado con las especificidades técnicas para cada producto, de conformidad con € procedimiento
establecido en el Anexo |, que como IF-2023-XXX-APN, forma parte de |a presente de la presente resolucion.

Inciso a) La presentaciéon de propuestas de Protocolos de biopreparados ante el SENASA puede ser redlizada



tanto por personas humanas o juridicas.

Inciso b) Cada Protocolo sera la referencia técnica que deben adoptar 1os interesados en inscribir un producto
biopreparado ante este Servicio Nacional.

Inciso ¢) Los Protocolos de hiopreparados debidamente autorizados por € SENASA en los términos de la
presente norma, no revestiran carécter confidencial afin de asegurar €l acceso libre a sus especificidades técnicas.

ARTICULO 4°.- Inventario de Protocolos de Biopr epar ados. Creacion. Se crea el Inventario de Protocolos de
Biopreparados del SENASA, en el cua seincluirén los protocolos una vez que los mismos sean aprobados.

En e Inventario de Protocolos de Biopreparados se encontraran a disposicion del publico los protocolos de
biopreparados debi damente aprobados y con latotalidad de sus especificidades técnicas.

ARTICULO 5°.- Inscripcion de productos biopreparados. A los efectos de comercializar productos bajo la
categoria de Biopreparado, el titular del producto debe solicitar su inscripcién, de conformidad con el
procedimiento establecido en la presente norma.

ARTICULO 6°.- Procedimiento de inscripcion. A los fines de inscribir un producto biopreparado se debe dar
cumplimiento con los requisitos establecidos en el “Formulario de inscripcion de producto biopreparado”, que
como Anexo |1 (IF-2022-xxxxxxxxxxx-APN-DNPV#SENASA) forma parte de |a presente resolucion.

Inciso @) El domicilio electronico consignado en el formulario de inscripcion del producto adquiere € carécter de
domicilio constituido y es valido alos fines de las notificaciones que efectliie el SENASA.

Inciso b) El formulario debe remitirse a través de los medios que e SENASA disponga en su pagina web
https.//www.argentina.gob.ar/senasa/tramites Para el Tramite: “ Inscripcion de productos Biopreparados”.

ARTICULO 7°.- Vigencia de la inscripcion. La vigencia de la inscripcion se encuentra sujeta a la presentacion,
antes del 30 de noviembre de cada afio, del “Formulario de ratificacién de DDJJ de productos Biopreparados”,
gue como Anexo |11 forma parte integrante de la presente.

Inciso @) El formulario de ratificacion debe remitirse a través de los medios que el SENASA disponga en su
pagina web https:.//www.argentina.gob.ar/senasa/tramites para € Tramite: “Ratificacién de DDJJ de productos
Biopreparados’.

ARTICULO 8°.- Modificaciones de un producto inscripto. Toda modificacion que se realice con relacion ala
informacion oportunamente consignada al momento de inscribir un producto, implica la obligacion de presentar
el “Formulario de modificacion de DDJJ' que como Anexo IV (IF-2023-XXXXXXX) forma parte integrante de
la presente resolucion.

El formulario deberd remitirse a través del cana de comunicacién que el Senasa disponga en su pagina web
https.//lwww.argentina.gob.ar/senasaltramites para e Tramite: “Modificacion de DDJJ de productos
Biopreparados’.

ARTICULO 9°.- Sitio de Elaboracion de Biopreparados (SEB). En e marco de la presente resolucion, se
denomina Sitio de Elaboracion de Biopreparados (SEB) al establecimiento o predio donde se elaboray envasa un
producto biopreparado con fines comerciales.



Inciso a) Los SEB deben ser declarados ante la autoridad de aplicacion al momento de solicitar la inscripcion de
un producto alos fines de otorgar trazabilidad a los biopreparados.

Inciso b) Los SEB deben contar con habilitacion municipal y/o permiso de uso de suelo, segin corresponda.
ARTICULO 10.- Envases. Los envases de | os productos biopreparados deben:

Inciso &) ser fisica y quimicamente resistentes para contener a los mismos, evitando su degradacion y la
transmision de sustancias a su contenido;

Inciso b) ser de primer uso y de cierre hermético, garantizando su inviolabilidad durante el almacenamiento y
transporte.;

Inciso c) contener marbete que debe estar firmemente adherido.

ARTICULO 11.- Marbete. El titular del producto debe presentar un proyecto de marbete con las especificidades
gue figuran en € protocolo autorizado correspondiente.

ARTICULO 12.- Libro de Productos Biopreparados. Se crea € Libro de Productos Biopreparados del
SENASA, donde se incluiran los productos biopreparados inscriptos.

ARTICULO 13.- Comisién Asesora. Se creala Comision Asesora que tendra las siguientes funciones;

Inciso a) analizar y proponer protocolos de productos biopreparados: ante las solicitudes presentadas por los
interesados emitir4 un dictamen técnico no vinculante para que la autoridad de aplicacion apruebe o no un
protocolo.

Inciso b) dar apoyo técnico a la autoridad de aplicacion. En tal sentido constituye un érgano de consulta para el
SENASA en general y la autoridad de aplicacion en particular, sobre temas vinculados a funcionamiento del
Inventario de protocolos de biopreparados. En caso de ser necesario, e SENASA podra convocar ala Comision a
través de la Secretaria Técnica.

Inciso ¢) La Comision Asesora estard integrada por el SENASA, la SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA Y PESCA DE LA NACION, e MINISTERIO DE AMBIENTE Y DESARROLLO
SOSTENIBLE DE LA NACION, € Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), representantes de
Universidades y aquellas instituciones que la autoridad de aplicacion considere pertinente convocar en forma
permanente o por temética.

Inciso d) La Comision elaborara su reglamento de funcionamiento interno y dispondra de una Secretaria Técnica
para coordinar su actividad.

ARTICULO 14.- Autoridad de aplicacion. Sera autoridad de aplicacion de la presente resolucion la Direccion
de Agroquimicos y Bioldgicos de la Direccion Nacional de Proteccidn Vegetal del SENASA.

ARTICULO 15.- Facultad. Se faculta a la Direccion Nacional de Proteccion Vegetal a actualizar la presente
resolucion, asi como adictar lanormativa complementaria del presente acto administrativo.

ARTICULO 16.- Control oficial. EIl SENASA dispondréa una estrategia de control y monitoreo de la calidad y
seguridad de los biopreparados que podraincluir lafiscalizacion de productos, toma de muestras e inspeccién del



SITIO DE ELABORACION DE BIOPREPARADO (SEB). Asimismo, de conformidad con las disposiciones de
la Ley N° 27.233, este Servicio Nacional podra promover la firma de acuerdos con otros organismos e
instituciones paraimplementar |as tareas de monitoreo y control.

ARTICULO 17.- Responsabilidades. Sin perjuicio de las responsabilidades del SENASA en materia de
autorizacion de insumos agricolas €l titular de un producto biopreparado es responsable primario por la
veracidad, calidad y seguridad de los insumos y productos bajo su inscripcion y comerciaizacion, conforme lo
dispuesto por la Ley N° 27.233.

ARTICULO 18.- Infracciones. Los infractores a la presente resolucion son pasibles de las sanciones que
pudieran corresponder de conformidad con lo establecido en el Capitulo V de la Ley N° 27.233 y su Decreto
Reglamentario N° 776 del 19 de noviembre de 2019, sin perjuicio de las medidas preventivas que pudieran
adoptarse de acuerdo con lo previsto en la Resolucion N° 38 del 3 de febrero de 2012 del entonces MINISTERIO
DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA.

ARTICULO 19.- Procedimiento de autorizacién y actualizacion de protocolos de biopreparados. Anexo |.
Aprobacion. Se aprueba el “Procedimiento de autorizacion y actualizacion de Protocol os de Biopreparados’ que,
como Anexo | (IF-2022-0000000-APN-DNPV#SENASA), forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 20.- Formulario de Inscripcion de producto Biopreparado. Anexo 1. Aprobacién. Se aprueba
el “Formulario de Inscripcion de producto Biopreparado” que, como Anexo Il (IF-2022-0000000-APN-
DNPV#SENASA), forma parte integrante del presente marco normativo.

ARTICULO 21.- Formulario de Ratificaciéon de DDJJ por Biopreparados. Anexo I11. Aprobacién. Se
aprueba e “Formulario de ratificacion de DDJJ por Biopreparados’ que, como Anexo Il (1F-2022-0000000-
APN-DNPV#SENASA), forma parte integrante del presente marco normativo.

ARTICULO 22.- Formulario de Modificacién de DDJJ. Anexo | V. Aprobacion. Se aprueba el “Formulario de
Modificacion de DDJJ que, como Anexo IV (IF-2022-0000000-APN-DNPV#SENASA), forma parte integrante
del presente marco normativo.

ARTICULO 23.- Incorporacion. Se incorpora la presente resolucion a Libro Tercero, Parte Cuarta, Titulo |,
Capitulo | del Digesto Normativo del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA, aprobado por la Resolucion N° 401 del 14 de junio de 2010 y su complementaria Nros.
913 del 22 de diciembre de 2010, ambas del aludido Servicio Nacional.

ARTICULO 24.- Vigencia. La presente resolucion entra en vigencia a partir del dia siguiente de su publicacion
en el Boletin Oficial.

ARTICULO 25.- Comuniquese, publiquese, dése ala DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL vy
archivese.
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